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Aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning
av Xiidra (lifitegrast)

Novartis Europharm Ltd aterkallade sin ansékan om godk&nnande for forséljning av Xiidra som var
avsett for behandling av kroniskt torra 6gon.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 18 juni 2020.
Vad ar Xiidra och vad skulle det anvandas for?

Xiidra skulle anvéndas for behandling av mattliga till svdra former av kroniskt torra gon hos vuxna
som inte tillréckligt férbattrats av behandling med artificiell tarvatska.

Xiidra innehdller den aktiva substansen lifitegrast och skulle finnas som dgondroppar.

Hur verkar Xiidra?

T-celler (celler i immunsystemet, kroppens naturliga férsvar) medverkar i utvecklingen av kroniskt
torra 6gon. Den aktiva substansen i Xiidra, lifitegrast, forvdantades verka genom att férhindra
interaktionen mellan tva proteiner, LFA-1 och ICAM-1, som deltar i T-cellernas aktivitet. Genom att
blockera denna interaktion férvantades Xiidra minska immunsystemets aktivering och inflammationen
vid kroniskt torra 6gon.

Vad har foretaget lamnat in som stéd for sin ansékan?

I tvd huvudstudier pa totalt 1 429 vuxna med kroniskt torra 8gon jamférdes Xiidra med vehikeln
(samma 6gondroppsberedning men utan aktiv substans). Huvudeffektmatten var minskning av skadan
pd hornhinnan och av symtomens svarighetsgrad, daribland dégontorrhet och obehag.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och forberett fragor till foretaget. Vissa fragetecken kvarstod ndr myndigheten hade
utvarderat féretagets svar pa den sista omgangen fragor.
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Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna, inrdknat samrad med experter pa omradet
6gonsjukdomar och féretagets svar p& myndighetens fragor, hyste myndigheten vid tidpunkten for
dterkallandet vissa beténkligheter och ansag preliminart att Xiidra inte skulle ha kunnat godkannas for
behandling av kroniskt torra 6gon hos vuxna som inte tillrackligt férbattrats av behandling med
artificiell tarvatska.

Myndigheten fann att effekten av Xiidra inte hade pavisats inom olika symtom pa kroniskt torra dgon.
Aven om en viss effekt sdgs i minskningen av 6gontorrhet ansags inte forbattringen vara kliniskt
signifikant. Aven om Xiidra var avsett att ges till patienter med allvarligare sjukdom som inte
tillrackligt forbattrats av behandling med artificiell tarvatska, hyste myndigheten dessutom vissa
betankligheter éver hur dessa patienter skulle valjas ut och konstaterade att man i studierna hade
jamfort Xiidra med vehikeln och inte anvént artificiell tarvatska pa ett optimalt satt. Myndigheten
konstaterade dven att det saknades data om effekten av I&ngtidsbehandling med Xiidra trots att
6gontorrhet ar en kronisk (I&ngvarig) sjukdom.

Vid tidpunkten fér aterkallandet ansdg darfér myndigheten att nyttan med Xiidra inte évervagde
riskerna eftersom effekt inte kunnat pavisas.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansokan aterkallas uppgav foretaget att det drog tillbaka sin
anstkan eftersom myndighetens betankligheter inte kunde bemétas inom den tillgéngliga tidsramen.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar eller
s.k. compassionate use-program?

Foretaget informerade myndigheten om att det inte p&gar nagra kliniska prévningar. Aterkallandet far
inga foljder for patienter som deltar i s.k. compassionate use-program med Xiidra.

Om du deltar i ett s.k. compassionate use-program och behdver mer information om din behandling
kan du kontakta din lakare.
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